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合計 4２ ８２９ 
※表中の数字は施設数
臨床検査技師にも拡大している．これらの研修プ
ログラムの実施が，ＣＲＣ業務に対する施設内の
認識向上に役立ち，ＣＲＣ配置が進む要因のひと
つになっているものと思われる5)。
学会において「CRCとしてはどの職種が最適
か？」という議論が今なお認められるが，我が国
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る．国立大学病院では，専任者は薬剤師と看護婦
が同数であるが，兼任者を含む総数は薬剤師の方
が多い．私立大学病院では，専任者と兼任者を含
む総数の両方で看護婦の方が多い．しかし，薬剤
師と看護婦で明確な業務分担は認められず，両職
種の協力関係で業務が進められている．
３）ＣＲＣ業務については，国立大学病院と私
立大学病院で調査対象の１０項目について業務へ
の取り組みが急速に進んでいるが，被験者スク
リーニング業務への取り組みが相対的に遅れてい
る．
４）治験と市販後調査(とくに市販後臨床試験）
以外の臨床研究についても審査対象とする傾向が
認められ，これらの臨床試験と臨床研究の円滑な
進行を管理し監視するための専門センターの設置
も進んでいる．とくに，改定「ヘルシンキ宣言」
を受けて急速な整備が望まれる．
今回実施したような時間的推移を追跡する調査
方法は，変化が著しい項目に関する調査において
有用であると思われる．
が挙げられる．インターネットなどデジタル通信
を含む広報活動は重要であり，被験者向けのホー
ムページ作成6)，被験者との緊急連絡のための携
帯電話のメール機能の応用7)など新たなＣＲＣ業
務の展開が必要であると思われる．
３）臨床研究全般の審査傾向
審査する委員会は対象により異なるが，治験と
市販後調査（とくに市販後臨床試験）以外の臨床
研究の科学性と倫理性について審査を行う傾向
が，国立大学病院，私立大学病院，公立大学病院
に共通して認められている．改定「ヘルシンキ宣
言（2000年10月)」において，治療のための臨床
研究と直接治療に結びつかない学術研究の２つの
区別がなくなり，研究活動は一本化され，ヒトを
対象に行う臨床研究はすべてインフォームド･コ
ンセントが必要となった8)．また，宣言の全文に
｢被験者個人の利益が,科学的利益や社会的利益よ
り優先する」という事項やＩＲＢに「進行中の研究
を監視する権利がある」という事項が明記された
ことから，今後，臨床研究開始前の審査のみなら
ず臨床研究終了までの継続した監視が必要になる
と思われる．
４）治験専門センター
治験や市販後調査だけでなく，施設内で実施さ
れるすべての臨床研究の円滑な進行を管理.監視
するための専門センターの設置も，1997年以降，
国立大学病院（73.8％）と私立大学病院（65.5％）
を中心に進んでいる．とくに，改定「ヘルシンキ
宣言」を受けて施設内の臨床研究監視体制の強化
が求められ，これに伴いセンターの名称も"治験，，
に限定しない“臨床試験，，や‘`臨床研究，，全体を
管理（監視）するセンターとして「臨床研究監視
センター」のような名称への変更が必要になるこ
とが予想される．
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Theclinicaltrialsenforcementorganizationisprogressingremarkablyafterthenew 
GCRAninvestigationoftheclinicaltrialsenforcementorganizationwasundertaken 
focusingonthearrangementandtheworksofclinicalresearchcoordinatoｒ（CRC）for 
79universityhospitals（nationaluniversityhospitals：42,publicuniversityhospitals： 
8,privateuniversityhospitals：２９)．Themaininvestigationitemswerefour：（１）the 
changeofthenumberofCRC，（２）thekindofworkofCRCandtheirstartingtime,（３） 
judgementsituationsofclinicaltrialsandpost-marketingsurveillance，ａｎｄ（４）the 
installationsituationofaclinicaltrialsmanagementcenter・
FromAprill997toApril2000，thenumberofCRCmarkedlyincreasedfromten 
personstol295personsinthenationaluniversityhospitalｓａｎｄｆｒｏｍｏｎｅｐｅｒｓｏｎｔｏ９０ 
ｐｅｒｓｏｎｓｉｎtheprivateuniversityhospitals，ｂｕｔｏｎｌｙａｆｅｗｃｈａｎｇｅｓｗerefoundinthe 
publicuniversityhospitals・TheoccupationaldescriptionsofCRCaremainlythoseof
pharmacistandnurseAlthoughthemeasureforwiderangeCRCbusinessisprogressing， 
ｔｈｅｍeasureforscreeningofparticipantsisrelativelylateinboththenationaluniversity 
hospitalsandtheprivateuniversityhospitals、
Recently，thesciencenatureandtheethicsnatureofclinicalresearchotherthan 
clinicaltrialsandpost-marketingsurveillance（inparticularpost-marketingclinical 
trials）aregenerallyevaluatedbytheinstitutionalreviewboard（ＩＲＢ),andtheinstalla 
tionofaspecialcenterformanagingandsupervisingthesmoothadvancementofclinical 
researchisalsoprogressing． 
Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ClinicalResearchCoordinator,Questionnaire,UniversityHospital,ＧＣＰ 
